I-1-Q3 


Le raisonnement et la decision 
en medecine 

La medecine fondee sur des preuves. L'alea therapeutique 

2 e partie - L'alea therapeutique 


P r Claire Le Jeunne, D r Elisabeth Aslangul 

Faculte de medecine Paris V-Rene Descartes, service de medecine interne, L'Hotel-Dieu, 75181 Paris Cedex 

claire.le-jeunne@htd.aphp.fr 


Objectifs 


• Analyser les bases du raisonnement et de la decision en medecine. 

• Integrer la notion de niveau de preuve dans son raisonnement 
et dans sa decision. 

• Expliquer au patient, en termes comprehensibles, les benefices attendus 
d'un traitement, les effets indesirables et les risques. 


I f alea therapeutique ou risque medical 
est un terme juridique designant un 
accident survenu a un patient et 
« resultant d'une procedure medicale sans 
faute, alors meme que le dommage constate 
ne peut pas non plus etre considere comme 
resultant de revolution normalement previsible 
de I'etat du malade. C'est un dommage corporel sans faute ». 

Cette notion d'alea therapeutique resulte de revolution du 
contrat de soins entre soignant et soigne et du fait que tout 
patient victime d'un accident au cours d'une procedure de soins 
veut etre dedommage au meme titre que n'importe quel autre 
accident. Cependant, tout ne doit pas etre mis a la charge du 
medecin qui ne peut avoir une obligation de resultats, le 
succes de son intervention ne dependant pas uniquement de 
sa competence. 


DEFINITIONS 

/ Une faute est une erreur medicale. L'ensemble des moyens 
medicaux disponibles n'ont pas ete mobilises par le medecin pour 
prendre en charge le patient selon les donnees actuelles de la science. 
La victime d'une faute medicale est indemnisee. Le medecin est 
responsable pour faute. 

/ Obligation de moyens : le medecin a mis en oeuvre pour prendre 
en charge son patient tous les moyens actualises de la science 
a sa disposition et s'est conforme aux recommandations en 
vigueur, en particulier, il a confie son patient a un specialiste si 


ses competences ne lui permettaient pas de le prendre en charge. 
A I'oppose, I'obligation de resultats impliquerait que le medecin 
s'engage a tous les coups a guerir son patient. 

/ Le risque est, par definition, non maitrisable. Tout acte medical 
comporte inevitablement une part de risque pouvant aboutir a la 
non-guerison ou a des effets indesirables directement en rapport 
avec la procedure de soins. Cette terminologie est equivalente a 
un alea (coup de des) : en termes medicaux, il s'agit d’un risque 
rare, imprevisible avec des consequences graves. 

/ L'alea therapeutique est le risque medical lie a des actes de 
diagnostic ou de soins medicamenteux ou non medicamenteux 
dont font partie les affections iatrogeniques et les infections 
nosocomiales entre autres. 


RELATION MEDECIN-MALADES : 

EVOLUTIONS ACTUELLES 

Les accidents medicaux ont toujours existe. Mais la technicite 
croissante des therapeutiques s'accompagne d'une progression 
de leur dangerosite : les accidents medicaux sont plus rares mais 
plus graves. En 1995, en France, 2 289 personnes seraient 
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decedees des suites d'actes medicaux ou chirurgicaux. Malgre 
tout, I'accident medical demeure exceptionnel proportionnelle- 
ment au nombre d'actes medicaux qui est croissant. 

La relation medecin-malade dans le domaine du risque medi- 
cal evolue : les patients changent et, en tant que beneficiaires 
des progres medicaux, ils exigent aujourd’hui la reparation des 
prejudices qu'ils ont subis, quelle que soit la raison de ce pre- 
judice : la faute medicale ou la faute « a pas de chance ». Un 
medecin sur deux fera I’objet d'une mise en cause au cours de 
sa carriere : en 1980, il y a eu 2 500 reclamations ou plaintes ; 
6 000 en I'an 2000. 

Le public veut savoir, car il ne peut plus croire aveuglement. 
Des qu'un risque survient, il est presente, disseque, et commente 
au point de paraitre parfaitement previsible, notamment par la 
version qui en est faite dans les medias (p. ex., les cas de legionel- 
loses lors de I'ouverture de I'Hopital europeen Georges Pompidou). 
Un accident pose toujours une question de responsabilite ; pour 
I'opinion publique, il n'y a plus de risque sans coupable, et cela 
pas uniquement dans le domaine de la sante. Plus la maTtrise des 
risques s'eleve, plus la notion du danger residuel s'amplifie. 


EVOLUTION HISTORIQUE DU DROIT 
DE LA SANTE 

II a suivi revolution de la societe par une serie de decrets et 
de lois. 

/ En 1936, I'arrete Mercier est a la base du droit medical 
moderne. II pose le principe de la responsabilite pour faute. Le 
medecin a des obligations de moyens techniques, intellectuels 
et humains vis-a-vis de son patient. L'acte medical est un contrat 
entre le praticien et son malade, comportant pour le praticien 
I'engagement, sinon de guerir le malade, du moins de lui prodi- 
guer des soins attentifs, conformes aux dernieres donnees de la 
science. L'existence d’une faute dans l'acte de soins est la pre- 
miere condition pour ouvrir droit a I'indemnisation des domma- 
ges causes au patient. En cas de manquement du medecin a son 
obligation de moyens, a savoir qu'il n'a pas mis tout en ceuvre 


pour tenter d'atteindre I'objectif de guerison de son patient, il 
incombe a la victime d'apporter la preuve de la faute, tache que 
les progres medicaux rendent au fur et a mesure de plus en plus 
difficile : il y a prejudice parce qu'il y a faute. Le lien entre le pre- 
judice subi et la faute commise n'est pas toujours facile a demontrer. 
Quel que soit le prejudice subi, le patient ne sera indemnise qu'en 
cas de demonstration d'une faute. 

/ En 1965, apparaTt la notion de perte de chance. Faute de pouvoir 
etablir un lien de causalite entre la faute medicale et le prejudice 
subi, le patient obtient un droit a reparation pour perte de chance ; 
la faute devient virtuelle, permettant ainsi I'indemnisation partielle 
de la victime d'un accident medical, meme s'il n'y a pas eu faute. 
La charge de la preuve est toujours du ressort de la victime. 
/ En 1993, le concept evolue : de la perte de chance apparaTt la 
notion de responsabilite sans faute (« responsable mais pas 
coupable »). « Lorsqu'un acte medical necessaire presente un 
risque dont l'existence est connue et dont aucune raison ne 
permet de penser que le patient y soit particulierement expose, 
la responsabilite du praticien est engagee si I'execution de cet 
acte est la cause directe des dommages ». C'est le risque de 
dommage sans faute. Ce concept ouvre le chemin de la respon- 
sabilite pour risgue ou sans faute et non plus pour faute uni- 
quement. La jurisprudence dans ces conditions a souvent rendu 
un verdict de responsabilite sans faute afin d'indemniser les 
victimes, sachant que les medecins ou les etablissements de 
soins etaient couverts par leurs assurances. 

Cela implique, a terme, la disaffection des medecins pour 
certaines disciplines a plus grand risque comme I'anesthesie ou 
I'obstetrique, du fait du montant des primes d’assurance qui 
augmente ineluctablement et pose egalement le probleme de 
I'assurance de certaines professions avec des primes totalement 
inflationnistes, voire meme des refus de prise en charge par 
certains assureurs. A la suite des proces du sang contamine, la 
notion de l'alea therapeutique se concretise. En effet, il serait 
injuste de mettre a la charge du medecin une obligation de resultat 
pour les soins prodigues, alors meme que le succes du traitement 
ne depend pas que de lui. 


- QU'EST-CE QUI PEUT TOMBER A L'EXAMEN ? 

| Ce sujet en soi ne peut doiuier lieu a un dossier complet 


Tout au plus dans un dossier comportant 
un effet indesirable d’un medicament de 
type accident des antivitamines K, effet 
indesirable des anti-inflammatoires non 
steroidiens ou tout autre effet indesirable 
(accident iatrogene), la question du 
recours du patient vis-a-vis de son medecin 
pourrait etre abordee. 

Ce theme est particulierement juridique 
et l’aspect iatrogenie, imputabilite d’un effet 


indesirable potentiel d’un medicament me 
parait beaucoup plus interessant compte 
tenu des objectifs fixes aux etudiants. 
Pour le moment il vaut beaucoup mieux 
savoir ce qu’est une demarche d’imputa- 
bilite qui permettra de pouvoir repondre 
a une plainte emanant d’un patient qui 
evoquerait l’erreur medicale, en mettant 
en evidence que l’effet etait imprevisible 
et que tous les moyens ont ete mis en 


ceuvre pour le prevenir, et que le mede- 
cin n’est pas responsable d’une evolution 
imprevue. 

Par aiUeurs, le medecin devra prouver qu’il 
a prevenu le patient du risque potentiel 
eventuel du traitement ou de l’examen 
complementaire, d’autant plus que celui- 
ci est frequent 

Tout au plus l’alea therapeutique peut faire 
l’objet d’une question au sein d’un dos- 
sier d’effet indesirable deja en lui-meme 
relativement cible. • 
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Le risque vise est i'accident non fautif exceptionnel survenu a 
I'occasion d'un acte medical et ayant cause au patient un prejudice 
particulierement grave independant de I'affection initiale du patient. 

Devolution de ces differentes etapes a mene a la loi du 
4 mars 2002 : loi relative « aux droits des malades et a la qua- 
lite du systeme de sante ». Dans son champ d'application sont 
definis, entre autres : I'indemnisation des aleas therapeutiques, 
I'information des patients et le droit d'acces a leur dossier (leur 
permettant de faire la preuve de la faute). 


LOI DU 4 MARS 2002 

La societe a evolue dans la prise de conscience des risques residuels, 
de leurs caracteres inacceptables et de la formulation d'exigence 
en termes d'information, de prevention et de compensation des 
prejudices. Le role des associations de patients, a I'instar de ce 
qui se fait par ailleurs dans le domaine grand public, a pris une 
place grandissante. 

Le principe de precaution pose en termes de responsabilite 
la gestion de I’incertitude : celui qui ne savait pas mais qui aurait 
du savoir, est sanctionne pour avoir failli a son devoir de doute. 

Le principe de I’indemnisation des victimes etant acquis, les 
magistrats sont conduits a chercher celui ou ceux qui doivent payer : 
le corps medical, I’etablissement ou a eu lieu la faute, les caisses 
d’assurance-maladie sont les candidats en toute premiere ligne. 

La responsabilite pour risque est differente de la responsabi- 
lite pour faute qui releve du droit penal. En cas d'alea survenu 
dans le cadre d'un etablissement public, le litige releve du tribu- 
nal administratif ; pour un medecin liberal ou un etablissement 
prive, les competences relevent du tribunal civil. 

Les conditions pour qu'un risque ou alea therapeutique soit 
reconnu comme tel sont definies : 

- I'acte medical repond a une necessity diagnostique ou de trai- 
tement (un acte medical non necessaire est I'equivalent d’une 
faute) ; 

- il n'y a pas de contre-indication a la realisation de I'acte ou de 
la prescription (la encore, sa realisation constituerait une faute) ; 


Pour en savoir plus 


k Information des patients : 
Recommandations destinees 
aux medecins. ANAES, mars 
2000 www.anaes.fr 

k Loi du 4 mars 2002 
relative aux droits 
des malades et a la qualite 
du systeme de sante 

JO 

k L'alea therapeutique 

Dreyfuss D, Lemaire F, Outin 
H, Rameix S 


Journees d'ethique medicale 
Maurice rapin 
Paris : Medecine-Sciences 
Flammarion, 1999 

k Evolution du metier 
de medecin 

Bouquier JJ, Bernard, 
Ducloux, Cerruti, Viguier 
Rapport de la commission 
nationale permanente du 
conseil national de I'Ordre 
des medecins 

Bulletin de I'ordre, juin 2001 


POINTS FORTS 

a retenir 


Le medecin est tenu de prodiguer a son patient 

les soins conformes aux donnees actualisees de la science. 

De ce fait, il a une obligation de formation permanente. 

La pratique d'actes diagnostiques ou therapeutiques 

a risque doit se faire avec le consentement eclaire 

du patient. Le medecin se doit de communiquer toutes 

les informations utiles a la comprehension de son patient. 

En cas de litige, c'est au medecin de prouver 

qu'il a effectivement bien donne les informations requises. 


L'alea therapeutique conforte le fait qu'un medecin, 
par une prescription, peut etre a I'origine d'un evenement 
indesirable pour son patient, et cela independamment 
de sa volonte. Dans ses conditions, et en cas d'accident 
grave, le patient peut etre dedommage par un fonds 
de solidarite qui degage la responsabilite du medecin. 


- le risque, s'il est connu, est rare. En effet, s'il est frequent, la faute 
medicale peut etre envisagee (debat du sang contamine p. ex.). 

C'est I'acte medical qui engendre le dommage, et non une faute 
du medecin qui doit delivrer des soins consciencieux, attentifs 
et fondes sur des connaissances medicales averees, en faisant 
appel, s'il y a lieu, a I’aide d'autres professionnels. 

Au total, sous I’impulsion de la jurisprudence se dessine un droit 
plus compassionnel envers les victimes d'accidents medicaux. 


ALEA THERAPEUTIQUE ET INDEMNISATION 

Applicable depuis janvier 2001 et non avant (sauf pour I'hepatite C 
qui est regie differemment), la loi precise que : « lorsque la respon- 
sabilite d'un professionnel, d’un etablissement, service ou organisme 
de sante ou d'un producteur de produits (medicaments, dispositifs 
medicaux) n'est pas engagee, un accident medical, une affection 
iatrogene ou une infection nosocomiale ouvre droit a la reparation 
des prejudices du patient au titre de la solidarite nationale. » 


Condition de reparation 


Pour qu'il y ait reparation des risques sanitaires, il faut demontrer 
les points suivants. 

1 - II n'y a pas eu faute (du medecin, de I'etablissement, des 
producteurs de produits de sante). 

2 - Le dommage est directement imputable a un des trois 
types d'actes suivants : actes de prevention, par exemple les vac- 
cinations {v. vaccin de I'hepatite B et sclerose en plaques), actes 
de diagnostic (notamment les investigations invasives comme 
les arteriographies), actes de soins (anesthesie, chirurgie, infections 
nosocomiales, effets indesirables des medicaments). 

II importe de demontrer qu'il y a eu un lien de causalite entre 
I'acte et I'accident. 


co 

O' 
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3 - L'accident doit avoir un caractere anormal au regard de 
I'etat de sante du patient et de revolution previsible de celui-ci ; 

4 - Le dommage subi doit presenter un caractere de gravite. 
L'incapacite permanente partielle qui en resulte doit etre au 
moins de 25 % et avoir des consequences sur la vie privee et 
professionnelle (ce qui represente environ 3 % des litiges). 

Qui indemnise ? 

L'Office national d'indemnisation des accidents medicaux et 
affections iatrogenes, organisme relevant de I'Etat, a ete cree. II 
a un budget de 1 a 3 millions d'euros par an (hors hepatite C). La 
dotation provient des caisses d'assurance-maladie majoritaire- 
ment, mais aussi des compagnies d'assurances. II s'agit d'un fonds 
de solidarity national place sous la tutelle du ministre charge de 
la Sante. Les juridictions ne peuvent plus retenir la responsabi- 
lite d'un medecin ou d'un etablissement de soins en cas d'alea 
therapeutique grave, afin d'indemniser le patient victime. 

Ont egalement ete mises en place des commissions regionales 
de conciliation et d'indemnisation essentiellement constitutes 
de non-juristes. Elies ont pour mission de faciliter le reglement 
a I'amiable des litiges et participent a I'application des regies d’in- 
demnisation. Elies se prononcent sur les causes de l'accident, I'e- 
tendue du dommage et le regime de responsabilite applicable. 
Si cela n'est pas possible, le dossier est transmis dans les 6 mois 
a I'Office national. Le reglement en cas d'acceptation doit inter- 
vene dans les 5 mois. 

Consequences sur les droits des patients 

Un certain nombre de points sont souleves : le patient doit 
etre informe avec transparence des actes medicaux. Lorsque 
I’acte medical envisage, meme accompli dans les regies de I'art, 
comporte des risques connus de deces ou d'invalidite, le patient 
doit etre informe dans des conditions qui permettent de recueillir 
son consentement eclaire. 

L'acces aux dossiers medicaux est desormais possible sans 
I’intermediaire d'un medecin designe par le patient. Cela auto- 
rise la connaissance directement par le patient de tous les ele- 
ments de son dossier, y compris les consequences de sa maladie 
en termes de diagnostic, de handicap, de pronostic. 

Le respect de la personne (confidentiality, respect de la vie 
privee), les actes de prevention, I'accessibilite aux soins pour tous 
sont mis au premier plan. Les usagers s'organisent en associa- 
tions pour faire valoir leurs droits. Les associations de patients 
ont augmente de faqon considerable : de 100 en 1980, elles sont 
passees a 4 500 en 2000. Le comportement du patient est 
devenu celui de consommateur. Le medecin doit s'adapter en 
sachant que le patient a de multiples sources d'informations. 

Son role d'ecoute est majeur ; par contre son devoir d'infor- 
mation rend parfois les relations plus difficiles en raison des dif- 
ficultes de comprehension, du probleme de I’annonce de la verite, 
de I'aptitude du patient a participer a la decision therapeutique 
en pleine connaissance. 

Finalement, pour optimiser cette relation, le medecin a egalement 
un devoir de formation permanente et de mise a niveau reguliere. ■ 


MINI TEST DE LECTURE 


A/QCM 


L'alea therapeutique se definit par : 

□ Un evenement indesirable du a un medicament. 
0 Un choix therapeutique. 

□ Un risque medicamenteux. 

□ Un risque medical. 

0 La complication d’un acte chirurgical. 


B/QCM 


Parmi ces affections, lesquelles peuvent etre considerees 
comme un alea therapeutique ? 

□ Une legionellose contractee a domicile. 

□ Une eruption cutanee chez un patient allergique 
a la penicilline prenant de I'amoxicilline. 

0 Une nephrectomie droite au lieu d’une gauche pour 
cancer du rein. 

□ Une cataracte cortisonee. 

0 Une coqueluche survenue a I'age adulte. 

□ Aucune de ces propositions. 


C/QCM 


En cas d'alea therapeutique survenu chez un patient 
hospitalise, le responsable est : 

□ Le medecin prescripteur. 

□ Le chef de service. 

□ Le directeur de I'hopital. 

□ La caisse d'assurance maladie. 

0 L'interne du service qui a recopie la prescription d'un autre. 


D/QCM 


Lors de la demarche d'imputabilite d'un effet indesirable 
d’un medicament parmi les elements suivant les quels 
sont prisencompte? 

□ La semeiologie de I'evenement. 

□ La chronologie de I'evenement. 

□ La frequence de I'evenement. 

□ La readministration obligatoire du medicament. 

0 Toutes ces donnees. 
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